Background and Purpose-Robotic-assisted walking training after stroke aims to enhance the odd of regaining independent gait. Recent studies have suggested that this approach is more effective than conventional therapy alone only in severely affected patients. We determined whether these results persist at long-term follow-up. Methods-Forty-eight nonambulant participants after subacute stroke were stratified by motricity index into high (Ͻ29) and low (Ն29) motor impairment groups. Each arm was randomized to a robotic or control group at a mean of 20 days after stroke. All patients underwent 2 therapy sessions per day, 5 days per week, for 3 months. Robotic group subjects underwent 20 sessions of robotic-assisted gait training in the first 4 weeks of inpatient therapy and abbreviated conventional therapy, whereas control group patients received only conventional gait training. The primary outcome was Functional Ambulation Category, and secondary measures were the Rivermead Mobility Index and Barthel Index scores. The scales were administered before and after the inpatient stay and 2 years after discharge. Results-At follow-up, as at discharge, the low motricity robotic group improved more than the control group counterpart with regard to functional ambulation category (4.7Ϯ0.5 versus 3.1Ϯ1.5, Pϭ0.002), Barthel Index (76.9Ϯ11.5 versus 64.7Ϯ14.0, Pϭ0.024), and Rivermead Mobility Index (11.8Ϯ3.5 versus 7.0Ϯ3.6, Pϭ0.010), whereas conventional and robotic therapies were equally effective in the high motricity groups. Conclusions-The higher efficacy of the combination of robotic therapy and conventional therapy versus conventional therapy alone that was observed at discharge only in patients with greater motor impairments was sustained after 2 years.
D
espite Ͼ20 years of studies on robotic devices, including a system for body weight support for walking recovery after stroke, their true efficacy is unknown. 1 In nonambulant patients with subacute stroke, electromechanically assisted walking training resulted more effective 2 (or equally effective but less strenuous 3 ) than floor-assisted therapy out to 6 months of follow-up. Conversely, Duncan and colleagues recently reported that long-term (1-year follow-up) body weight-supported treadmill training is not superior to home-based rehabilitation in patients with autonomous ambulatory capacity. 4 Thus, the efficacy of roboticassisted devices in gait recovery in patients with subacute stroke remains unknown.
Data on those patients who benefit from these devices have recently been generated. In a recent trial, more severely affected patients with subacute stroke were the ideal candidates for effective electromechanically assisted walking training. 5 Conversely, conventional and robotic therapies are equivalent in patients with greater lower limb motricity on discharge from a rehabilitation hospital. However, this study did not perform a follow-up assessment to verify whether this efficacy persisted. 5 The aim of this study was to determine the long-term effects of robotic gait training in patients with a mild or severe leg paresis. The primary outcome measure was the independency in gait, and secondary ones were activities of daily living and mobility.
Methods
Forty-eight nonambulant participants with motor and gait dysfunctions due to subacute stroke were stratified by motricity index into high motricity (Ն29, HM) and low motricity (Ͻ29, LM) groups (Table) . Each arm was randomized to a robotic or control group (RG or CG) at a mean of 20 days after stroke. All patients underwent 2 therapy sessions per day, 5 days per week, for 3 months. RG subjects underwent 20 sessions of robotic-assisted gait training using the Gait Trainer (GT II; Rehastim, Berlin, Germany) in the first 4 weeks of inpatient therapy using controlled end point trajectories and abbreviated conventional therapy, whereas CG patients received only conventional gait training. The primary outcome was Functional Ambulation Category score. The secondary outcomes were Barthel Index and Rivermead Mobility Index scores.
All patients had been recruited in our previous study, in which outcomes were measured only at admission and discharge from our rehabilitation hospital. 5 This new study was approved by the local ethical committee, and written informed consent was given by all patients. Patients were evaluated by a physician who was blinded to the group allocation. The follow-up assessment was performed approximately 2 years after discharge from our rehabilitation hospital during an outpatient consultation.
Like in our previous report, in which scale scores were analyzed at admission and dismissal, 5 the follow-up data were analyzed by Mann Whitney U test to evaluate the differences between RG and CG subjects in the LM and HM groups. An intention-to-treat analysis was performed for the missing data, and discharge values were used at follow-up to allow us to make longitudinal comparisons. The significance level was set at 0.05.
Results
Two of 48 patients were unavailable for the follow-up assessment: 1 in the RG HM group due to a hip fracture and 1 fatality in the CG HM group. No significant differences were observed between RG HM and CG HM or between RG LM and CG LM with regard to Functional Ambulation Category, Barthel Index, and Rivermead Mobility Index scores at admission. Significant differences in Functional Ambulation Category, Barthel Index, and Rivermead Mobility Index scores were observed at dismissal between the 2 low motricity groups (RG LM versus CG LM ), which persisted at follow-up, as shown in the Table. No significant differences arose between the 2 HM groups at follow-up or discharge (see the Table and the Figure) .
Discussion
In this study, we assessed the long-term efficacy of robotic gait training in patients with stroke at approximately 2 years after being discharged from our hospital. In our earlier study, only patients with more severe impairments in motor leg function benefited from robotic-assisted therapy in combination with conventional therapy. This result was maintained at follow-up: robotic walking training had positive long-term effects only in more severely affected patients on walking capacity; disability, as measured by Barthel Index score; and mobility, as measured by Rivermead Mobility Index score.
For more impaired groups, robotic devices allow an efficient amount of early walking, like training in the subacute phase. 4 The results of our study demonstrate that this positive effect of robotic walking training is maintained at long-term follow-up. The efficacy of early, intensive rehabilitation also persists at follow-up. 3 Our results, obtained 2 years after discharge, are consistent with the literature. The higher efficacy of electromechanically assisted walking training in nonambulant patients is sustained at the 6-month follow-up. 2, 3 Conversely, multicenter studies on autonomous ambulant patients reported that mechanically assisted training 4 and body weight-supported treadmill train- Patient characteristics (at admission) and meanϮSD of clinical scale scores. The P values were obtained using Mann-Whitney U test for the comparisons between low motricity groups (P LM ) and between high motricity groups (P HM ).
RG indicates electromechanically assisted group; CG, control group; LM, low motricity; HM, high motricity; FAC, Functional Ambulation Classification; BI, Barthel Index; RMI, Rivermead Mobility Index.
*Statistically significant (Ͻ0.05).
ing 6 were not superior or even less effective 7 than overground walking training.
For patients who can walk independently, there may not be a benefit of having them walk in a robotic device; for them, such machines might not be the best option to improve their walking ability or capacity. This hypothesis is supported by the finding that in healthy subjects, physiological walking patterns change when they are constrained in robotic machines. 8 When patients can perform intensive overground walking training, the neurorehabilitator might prefer varied and less constrained walking exercises that are more effective in improving balance and preventing falls, 3 ,4 yet severely affected patients may benefit from repetitive and intensive gait training, early performing hundreds of steps each session, 9 which might be impossible without a robotic device that provides external body weight support.
Patients might benefit from machines providing external support until overground walking is possible with a decrease in support depending on their level of dependency of gait. 9 As demonstrated by our 2-year follow-up study, it may be the time to change the research question (as also suggested by Cochrane 10, 11 ) from "Is robotic-assisted walking training effective …?" to "Who may benefit from robotic gait training?"
Future research on robotic devices should match treatments with motor impairments and postonset time.
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Несмотря на проводимые в течение более 20 лет иссле-дования робототехнических устройств, в т.ч. системы поддержки массы тела при восстановлении ходьбы после инсульта, истинная эффективность этих методов до сих пор неизвестна [1] . По результатам периода наблюдений продолжительностью 6 месяцев, у пациентов, потеряв-ших способность передвигаться в подостром периоде инсульта, электромеханическое содействие обучению ходьбе было более эффективным [2] (или одинаково эффективным, но требовало меньше усилий [3] ), чем традиционное обучение ходьбе по полу. С другой сто-роны, P.W. Duncan и соавт. недавно сообщили, что про-ведение тредмил-тренировок с поддержкой массы тела в течение длительного времени (1 год наблюдений) не превосходило по эффективности реабилитацию на дому у пациентов, способных передвигаться самостоятельно [4] . Таким образом, эффективность роботизированных устройств в восстановлении ходьбы у пациентов с подос-трым инсультом остается неизвестной.
Недавно появились данные о пациентах, у которых использование таких устройств может быть наиболее эффективным. По результатам недавно проведенно-го испытания идеальными кандидатами для прове-дения эффективной роботизированной тренировки ходьбы были пациенты с тяжелыми нарушениями двигательных функций, обусловленными инсультом [5] . С другой стороны, традиционные и роботизи-рованные методы лечения одинаковы по эффектив-ности у пациентов с высоким значением индекса motricity для нижних конечностей при выписке из реабилитационной клиники. Однако в этом иссле-довании не проводили обследования по окончании периода наблюдений для проверки устойчивости достигнутых результатов лечения [5] .
Цель настоящего исследования заключалась в опре-делении отсроченного эффекта роботизированной тре-нировки ходьбы у пациентов с умеренным или тяже-лым парезом нижних конечностей. Основным критерием оценки была независимость передвижения, а вторич-ным -активность в повседневной жизни и мобильность.
■ МЕТОДЫ
Сорок восемь пациентов с подострым инсультом, потерявших способность передвигаться, с двигатель-ными нарушениями и нарушениями походки, обус-ловленными нарушением мозгового кровообраще-ния, были стратифицированы, согласно значениям индекса motricity, на группы с высокими (≥29, ВМ) и низкими (<29, НМ) показателями (см. таблицу). Участников каждой из этих групп рандомизировали в группу роботизированной терапии или контроль-ную группу (РГ или КГ) в среднем через 20 дней после инсульта. Всем пациентам проводили 2 сеанса лечения в день 5 дней в неделю в течение 3 месяцев. Пациентам группы РГ провели 20 сеансов роботизиро-ванной тренировки ходьбы с помощью устройства Gait Trainer (GT II; Rehastim, Берлин, Германия) в течение первых 4 недель стационарного лечения, используя контролируемые траектории дистальной точки и тра-диционную терапию в сокращенном объеме, в то время как пациентам КГ проводили только традиционную тренировку ходьбы. Первичной конечной точкой была оценка по шкале функциональной категории ходь-бы. Вторичными конечными точками были значения индекса Бартел и индекса мобильности Ривермид.
Все пациенты принимали участие в ранее проведен-ном исследовании, в котором исходы оценивали толь-ко при поступлении и выписке из реабилитационной клиники [5] .
Это новое исследование было одобрено локальным этическим комитетом, письменное информирован-ное согласие подписали все пациенты. Пациентов обследовал врач, ослепленный относительно харак-тера распределения. Повторное обследование про-водили во время амбулаторной консультации спустя, приблизительно, 2 года после выписки из реабилита-ционной клиники.
Как и в ранее проведенной работе, в которой оценку по шкалам анализировали при поступлении и выписке [5] , данные периода наблюдений проанализировали с помощью U-критерия Манна-Уитни для оценки раз-личий характеристик пациентов групп РГ и КГ с НМ и ВМ. Выполнили анализ в соответствии с исходно назначенным лечением для недостающих данных, а данные, полученные при выписке, относили к периоду последующих наблюдений для продольных сравнений. Критерием статистической значимости различий счита-ли значение р<0,05.
■ РЕЗУЛЬТАТЫ
Двум из 48 пациентов не удалось провести повторно-го обследования: одному в группе РГ ВМ из-за перелома бедра и одному в группе КГ ВМ из-за развития летально-го исхода. При поступлении статистически значимых различий между РГ ВМ и КГ ВМ или между РГ НМ и КГ НМ в оценке по шкале функциональной категории ходьбы, по индексу Бартел и индексу мобильности Ривермид не было. Значимые различия в оценках по шкале функци-ональной категории ходьбы, индексу Бартел и индек-су мобильности Ривермид наблюдали при выписке между двумя группами с низкими значениями индекса motricity (РГ НМ по сравнению с КГ НМ ), которые сохраня-лись на протяжении периода наблюдения, как показано в таблице. Статистически значимых различий между двумя группами ВМ при последующем наблюдении или при выписке не было (см. таблицу и рисунок). Когда пациенты способны выполнять интенсив-ную тренировку ходьбы по полу, нейрореабилито-лог может предпочесть разнообразные упражнения для тренировки ходьбы, более эффективные для улучшения равновесия и профилактики падений [3, 4] . У пациентов с более тяжелыми нарушениями эффективно проведение повторных и интенсивных тренировок ходьбы, раннее выполнение сотни шагов в каждой сессии [9] , что невозможно выполнить без применения роботизированного устройства, обеспе-чивающего внешнюю поддержку массы тела.
Таблица. Результаты обследования пациентов
Пациенты могли бы воспользоваться устройствами для внешней поддержки массы тела во время трени-ровки ходьбы по полу, с возможным уменьшением степени поддержки в зависимости от уровня их зави-симости при ходьбе [9] .
Как показал 2-летний период наблюдения в настоящем исследовании, возможно, наступило время, когда вопрос в исследовании должен звучать не «Эффективна ли роботизированная тренировка ходьбы….?», а «У каких пациентов роботизирован-ная тренировка ходьбы наиболее эффективна?», как было предложено в Кокрейновском обзоре [10, 11] .
В будущих исследованиях с применением робо-тотехнических устройств необходимо сопоставлять методы лечения с нарушениями двигательной фун-кции и временем от момента развития инсульта.
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